KULLANMA TALIMATI

RAXERIN 100 mg kapsiil
Agizdan alinir.

* Etkin madde: Her bir kapsul etkin madde olarak 100 mg rasekadotril igerir.

* Yardimci maddeler: Prejelatinize nisasta, laktoz monohidrat (inek sutlinden elde
edilmistir), povidon, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, titanyum dioksit, jelatin
(s1g1r jelatini).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
*Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

*Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

*Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiuksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RAXERIN nedir ve ne icin kullanilir?

RAXERIN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RAXERIN nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. RAXERIN'in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
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1. RAXERIN nedir ve ne icin kullamlir?

RAXERIN opak, krem renkli kapsiil gévdesi ve kapsiil kapagindan olusan sert jelatin
kapsullerin icerisinde beyaz renkli graniiler yapida toz seklindedir. Her bir kapsul etkin
madde olarak 100 mg rasekadotril icerir. 20 tabletlik blister ambalajlarda kullanima
sunulmustur.

RAXERIN ishal tedavisinde kullanilir.

RAXERIN; yetiskinlerde, nedensel tedavinin miimkiin olmadig1 kisa siireli ishal tedavisi

icin kullamilir. RAXERIN, nedensel tedavi ile birlikte tamamlayici tedavi olarak
kullanilabilir.

2. RAXERIN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RAXERIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;
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* Rasekadotrile veya bu ilacin igeriginde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 alejiniz varsa.

« flacin kullanimu ile birlikte genellikle hafif veya orta diizeyde cilt reaksiyonlarinin meydana
geldigi bildirilmistir. Ciddi cilt reaksiyonlarimin gorilmesi durumunda tedavinin derhal
durdurulmasi gerekir.

RAXERIN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Kanli veya iltihapli diski ve atesiniz varsa. Ishalinizin nedeni, tedavisine doktorunuz
tarafindan karar verilmesi gereken bakteriyel bir enfeksiyon olabilir.

 Uzun siiren (kronik) veya antibiyotik kaynakli ishal durumunuz varsa,

* Bobrek hastalig1 veya karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa

* Uzun siiren ve kontrolsiiz kusmaniz varsa,

* Laktoz intoleransiniz varsa,

* ADE inhibitorleri (yiikksek kan basincinin tedavisinde kullanilan ilaglar; 6rnegin, kaptopril,
enalapril, lisinopril, perindopril, ramipril) anjiyo6dem riskini arttirabileceginden, ADE
inhibitorlerinden birini kullantyorsaniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RAXERIN, doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedigi siirece gebelik doneminde
kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RAXERIN’in insan siitiine gecip ge¢cmemesiyle ilgili yeterli veri olmadigindan dolay:
emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Ara¢ ve makine kullanimi tizerine etkisi Yok veya goz ardi edilebilir kadar azdir.

RAXERIN'in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi {iriin laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransimiz (dayaniksiz) oldugunuz sOylenmisse bu tibbi iriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Rasekadotril ve ADE inhibitorlerinin (yiiksek kan basmcinin tedavisinde kullanilan
ilaglar; 6rnegin, kaptopril, enalapril, lisinopril, perindopril, ramipril) birlikte kullanilmasi
anjiyoddem riskini artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RAXERIN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 i¢cin talimatlar:

RAXERIN kapsiil formunda kullanima sunulur.

Ilac1 her zaman doktorunuzun ya da eczacimizin tavsiye ettigi sekilde aliniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuz ya da eczaciniza daniginiz.

RAXERIN’in normal dozu; diizenli araliklarla giinde ii¢ kez, 1 kapsuldiir (bir bardak su ile
birlikte). RAXERIN tercihen ana yemek éncesi alabilirsiniz, fakat tedavinizin baslangicinda;
giin boyunca herhangi bir zamanda RAXERIN kapsiil alabilirsiniz.

RAXERIN kapsiilii ne kadar siire kullanacaginizi doktorunuz size sdyleyecektir. iki normal
disk1 goriilene kadar tedaviye devam edilmelidir. 7 glinliik tedavi siiresi asilmamalidir. Ishale
bagli su kaybini gidermek icin bu ilaci, su ve tuz (elektrolit) yerine koyma (replasman)
tedavisi ile birlikte kullanmalisiniz. Su ve tuzlarin en iyi Yerine-koyma tedavisi
oral-rehidrasyon c¢ozeltisi ile saglanir (Emin degilseniz, doktorunuz veya eczaciniza
danisiniz).

Uygulama yolu ve metodu:
RAXERIN kapsiil, bir bardak su ile birlikte yutulur.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullammm: Cocuklar ve bebekler icin rasekadotril etkin maddeli uygun formlar
mevcuttur.

Yashlarda kullanimi: Yaglilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
Ozel kullanim durumlari
Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalar RAXERIN kullanirken dikkatli olmalidir.

Eger RAXERIN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla RAXERIN kullandiysaniz:
RAXERIN'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RAXERIN'i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek icin c¢ift doz almaymiz. Sadece tedavinize basitce devam
ediniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi, RAXERIN'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RAXERIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Asagidaki belirtiler anjiyoddem (Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme) belirtileri olabilir;

. Yz, dil veya yutakta sisme
. Yutma gii¢liigii
. Solunum gii¢liigii ve kurdesen

Bunlarim hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise,
sizin RAXERIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Yan etkiler gortilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir.

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goralebilir.

Seyrek :1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goralebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az, fakat 100.000 hastanin birinden fazla
gordlebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Bas agrisi

Yaygin olmayan:
Dokunt
Deride kizariklik (Eritem)
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Bilinmiyor:

Kol, bacaklarda ve agiz iginde pembe lezyonlar (Eritema multiform), dil iltihabi, dudak
iltihab1, yiiz iltihabi, goz kapagi iltihabi, viicudun cesitli bolgelerinde deri alt1 iltihabi
(Anjiyoddem), deride kasint1 kizariklik ve plaklarla karakterize kurdesen (Urtiker), deri
altinda nodiil seklinde iltihap (Eritema nodozum), sert ve kiiciik lezyonlar ile deride ¢atlama
(papiiler dokiintii), kasintili deri lezyonlari (Prurigo), siddetli kasint1 (Pruritus), toksik deri
dokuntdsu.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:
Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya
da 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig
olacaksiniz.

5. RAXERIN'in saklanmasi
RAXERIN'i  ¢ocuklarin ~ géremeyecegi, —erisemeyecegi  yerlerde ve —ambalajinda
saklayimiz. RAXERIN'i 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RAXERIN'i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RAXERIN 'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Ilko ilag San. Ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok.
No: 10 / 34885 Sancaktepe / Istanbul
Tel: 0216 564 80 00

Uretim yeri:

Ilko Ila¢ San. Ve Tic. A.S.

3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad.
23. Sok. No:1 Selguklu / Konya

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmistir.
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